人を対象とする医学系研究に関する倫理指針について by 中村, 哲也
択肢とされている.MRIや膀胱鏡など総合的に判断するこ
とも言及されており,本症例のように造影で完全断裂と思
われてもカテーテル留置可能な症例が少なからずあると考
えられた.尿道狭窄率が高いと言われており今後も注意が
必要だが,膀胱瘻造設時の順行性膀胱鏡は評価および治療
の選択肢の一つと思われた.
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【目 的】 当院では1次スクリーニングに2009年から年
齢階層別基準値,2次スクリーニングに2011年からMRI
を導入している.2009年から2013年までの生検施行率と
癌発見率の推移を検討し前立腺癌検診へのMRI導入の意
義について考察した.【対 象】 2009年から2013年まで
に当院人間ドックにおいて前立腺癌検診を受検した延べ
47,811名.【結 果】 生検施行率は2009年では28.9％,
2013年では12.6％と低下した.2009年から2013年の推移
として,MRI施行者は2-24-41-50-58例であり,そのうち
生検施行者は0-9-7-18-14例,生検陽性率は0-55.6-57.1-
83.3-85.7％と上昇した.【結 論】 前立腺生検前MRI検
査を導入することにより,前立腺癌発見率を低下させるこ
となく生検施行率を低下させることができた.当院人間
ドックでは,2010年より二次検査にMRI,fusion biopsyを
導入し,2012年よりMRI-US fusion biopsyを導入した.
2013年の生検陽性率は58.6％,MRI施行群では85.7％と
上昇した.
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【はじめに】 デュタステリド (DUT)を処方した80歳以
上の症例を用いて,患者背景を中心に検討した.【対象と
方法】 157例を対象とした.使用理由等の患者背景を先ず
検討した.続いてDUTをadd-onした尿閉症例を用いて,
尿閉離脱率,期間について検討した.【結 果】 年齢は
80-97(中央値83)歳,前立腺体積は12.0-181.0(中央値
53.6)mL,残尿量は0-342(中央値54.0)mLであった.DUT
使用理由は,手術困難な合併症ありが52％と最も多く,手
術希望なし9％などであった.また尿閉51例中37例
(73％)で手術困難な合併症を持っていた.DUTをadd-on
した症例は37例で,70％が尿閉から離脱でき,その期間は
1-9(中央値3)ヶ月であった.【まとめ】 80歳以上の処
方例が全体の36％を占め,内服理由では,合併症にて手術
困難が52％見られた.高齢で且つ合併症が多い,さらに尿
閉症例が,本剤の恩恵を受けていると思われた.
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「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」は,人を
対象とする医学系研究の実施に当たり,全ての関係者が遵
守すべき事項について定めたものである.また,人を対象
とする医学系研究に携わる全ての関係者が遵守すべき事項
を定めることにより,人間の尊厳及び人権が守られ,研究
の適正な推進が図られるようにすることを目的とする.全
ての関係者は,次に掲げる事項を基本方針としてこの指針
を遵守し,研究を進めなければならない.①社会的及び学
術的な意義を有する研究の実施,②研究分野の特性に応じ
た科学的合理性の確保,③研究対象者への負担並びに予測
されるリスク及び利益の総合的評価,④独立かつ公正な立
場に立った倫理審査委員会による審査,⑤事前の十分な説
明及び研究対象者の自由意思による同意,⑥社会的に弱い
立場にある者への特別な配慮,⑦個人情報等の保護,⑧研
究の質及び透明性の確保.一般の臨床医にとって,個人情
報等の保護について,その分かりづらさや不慣れなことか
ら,指針が遵守されないことが生じやすい.
研究機関の長は研究実施前に研究責任者が作成した研究
計画書の適否を倫理審査委員会の意見を聴いて判断し,研
究者等は研究機関の長の許可を受けた研究計画書に基づき
研究を適正に実施することを求められる.研究者等,研究機
関の長及び倫理審査委員会をはじめとする全ての関係者は
高い倫理観を保持し,人を対象とする医学系研究が社会の
理解及び信頼を得て社会的に有益なものとなるよう,これ
らの原則を踏まえつつ,適切に対応することが求められる.
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